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En central foranstaltning til at tackle forfalskning i EU og beskytte den lovlige
forsyningskeede for legemidler er et start-til-slut-kontrolsystem, som blev indfgrt ved
direktivet om forfalskede leegemidler. Start-til-slut-kontrollen er et system til kontrol af
a&gtheden af legemidler, herunder obligatoriske sikkerhedselementer og et datalager, der
lagrer oplysninger om hver enkelt pakning.

De nye regler vil gelde i EU og E@S fra den 9. februar 2019°. Fra denne dato skal
receptpligtige lzegemidler®, som markedsfares i EU, veare forsynet med en entydig
identifikator og en anordning til kontrol af, om emballagen er blevet brudt, i
overensstemmelse med direktivet om forfalskede lseegemidler og Kommissionens
delegerede forordning (EU) 2016/161°. Datalagringssystemet, som interessenter i
gjeblikket er ved at oprette, og som bestar af en europzisk hub og nationale databaser,
skal ogsa veere indfart senest den 9. februar 2019.

Indehavere af markedsferingstilladelser, fremstillere, grossister og personer, der leverer
leegemidler til offentligheden, vil skulle scanne legemidler pa forskellige trin i
forsyningskeeden for at indfere dem i datalagret, kontrollere deres agthed og deaktivere
dem i databasen pa tidspunktet for udleveringen. Nedenfor findes yderligere oplysninger
om de forpligtelser, der pahviler den enkelte aktgr i forsyningskaden.

Indehavere af markedsfgringstilladelser

Indehavere af markedsfaringstilladelser er ansvarlige for at sikre, at de leegemidler, som
markedsfares i EU, er forsynet med sikkerhedselementerne (entydig identifikator og en
anordning til kontrol af, om emballagen er blevet brudt) fra den 9. februar 2019.
Ansggningen om markedsfaringstilladelse skal ogsa indeholde oplysninger om

! Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011 om @ndring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse
af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler for s vidt angér hindring af, at forfalskede leegemidler
kommer ind i den lovlige forsyningskeede (EUT L 174 af 1.7.2011, s. 74).

2 Artikel 50 i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161. Bemzrk venligst, at Graekenland og Italien drager
fordel af en supplerende seksarig overgangsperiode og vil skulle indfare de nye regler senest den 9. februar 2025.

® Medmindre udtrykkeligt fritaget ("pa positivlisten™).

4 Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161 af 2. oktober 2015 om supplerende regler til Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF i form af de naermere regler for sikkerhedselementerne pa
humanmedicinske leegemidlers emballage (EUT L 32 af 9.2.2016, s. 1).



sikkerhedselementerne. Hvad angar allerede tilladte leegemidler forudsetter en tilfajelse
af sikkerhedselementer til godkendt emballage en ajourfgring af oplysningerne i
markedsferingstilladelsen. Denne &ndring kan foretages samtidig med en anden &ndring
for at mindske omkostningerne.

Indehavere af markedsfaringstilladelser skal ogsa indga aftaler med de nationale
lgemiddelverifikationsorganisationer> (NMVO'er) (som har ansvaret for at oprette de
nationale datalagre) i de medlemsstater, hvor de markedsfarer deres leegemidler. Dette vil
gere det muligt for indehaverne eller fremstillerne at agre de krevede data om den
entydige identifikator i datalagringssystemet. Det er meget vigtigt, at alle de bergrte
indehavere af markedsfaringstilladelser registrerer sig i de nationale datalagre for undga
flaskehalse og sikre markedsadgangen. Indehavere af markedsferingstilladelser skal som
en del af deres aftale betale gebyrer til NMVO'erne®.

Indehavere af markedsfaringstilladelser skal tillige koble sig pa ("onboarde™) European
Medicines Verification Organisation (EMVO)’. Onboarding til EMVO giver mulighed
for central uploading af data vedrerende den entydige identifikator gennem den
europeaeiske hub og er underlagt et engangsgebyr.

Halvdelen af indehaverne af markedsfaringstilladelser er allerede i gang med at koble sig
pa EMVO. Det er afggrende, at alle indehavere af markedsfaringstilladelser indsender
deres ansggninger til NMVOQO'erne og EMVO i tide til at sikre overholdelse af reglerne
inden den 9. februar 2019.

Indehavere af fremstillings- og importtilladelser

Fremstillere, inkl. parallelimportgrer, skal ajourfgre deres produktionslinjer for at sikre,
at leegemidler, der frigives til salg eller distribution fra den 9. februar 2019, er forsynet
med entydige identifikatorer og anordninger til kontrol af, om emballagen er blevet
brudt. Fra denne dato skal fremstillere fare fortegnelser over alle deres handlinger med
de entydige identifikatorer o0og skal sammen med indehaveren  af
markedsferingstilladelsen sikre, at data vedrgrende den entydige identifikator uploades
via den europeiske hub.

Fremstillere skal veere Klar til at forsyne deres produkter med sikkerhedselementer og
uploade entydige identifikatorer senest den 9. februar 20109.

Grossister (indehavere af engrosforhandlingstilladelsen)

Grossister, inkl. paralleldistributgrer, skal ajourfere deres EDB-systemer, sa de kan
tilkoble sig de nationale datalagre med henblik pa at kontrollere og deaktivere de
entydige identifikatorer fra den 9. februar 2019.

Der kreeves &gthedskontrol af den entydige identifikator for alle leegemidler, der er
moddtaget fra en grossist, som ikke er indehaver af markedsfaringstilladelsen, fremstiller
eller udpeget af indehaveren af markedsfgringstilladelsen. Alle leegemidler, der
returneres af apoteker eller en anden grossist, skal ogsa kontrolleres. Grossister skal vare
rede til at deaktivere den entydige identifikator for leegemidler, de har til hensigt at

% https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries

® Artikel 54a, stk. 2, litra €), i direktiv 2001/83/EF og artikel 31 i Kommissionens delegerede forordning (EU)
2016/161.

7 https://emvo-medicines.eu/
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eksportere til lande uden for Det Europziske @konomiske Samarbejdsomrade eller,
under visse omstendigheder, pa vegne af personer, der leverer laegemidler til
offentligheden®.

Personer, der har tilladelse eller ret til at levere laeegemidler til offentligheden

Offentligt tilgeengelige apoteker, hospitalsapoteker og sundhedsinstitutioner spiller en
afgerende rolle med hensyn til at sikre agtheden af de leegemidler, som udleveres til
patienter. Nar lsegemidler udleveres (offentligt tilgeengelige apoteker), eller efter at de er
modtaget (hospitalsapoteker eller sundhedsinstitutioner), skal sikkerhedselementerne
kontrolleres, og den entydige identifikator deaktiveres®.

Kontrol af sikkerhedselementerne og deaktivering af entydige identifikatorer kreever
indkeb af scannere til afleesning af den entydige identifikator og opgradering af software
til tilkobling til datalagringssystemet. Pa grund af de store maengder leegemidler, som
hospitalsapoteker handterer, vil de ogsa skulle sikre, at de er i stand til hurtigt og effektivt
at kontrollere individuelle pakninger fra den 9. februar 2019.

Apoteker vil ikke fa lov til at udlevere leegemidler med sikkerhedselementer, hvis de ikke
kan kontrollere og deaktivere entydige identifikatorer, og de skal gives tilstreekkelig tid
til at forberede sig pa den 9. februar 2019.

Softwareudbydere

Softwareudbydere spiller en vigtig rolle i opdateringen af de EDB-systemer, der
anvendes af offentligt tilgeengelige apoteker, hospitalsapoteker, sundhedsinstitutioner og
andre aktgrer i forsyningskeden. Systemerne skal vere operationelle senest den 9.
februar 2019, og der bar afseettes tilstraeekkelig tid til test og pilotforsag.

Retlige forpligtelser og sanktioner

Med henblik pa at beskytte patienter omhandler direktivet om forfalskede leegemidler og
Kommissionens delegerede forordning juridiske forpligtelser, der geelder fra den 9.
februar 2019. Manglende overholdelse af ovenstaende krav udger en overtraedelse af EU-
retten. En sadan overtraedelse straffes med sanktioner i henhold til medlemsstaternes
lovgivning.

Det er vigtigt, at alle interessenter nu tager skridt til at sikre, at reglerne overholdes, mens
der stadig er god tid til at forberede sig.
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8 Jf. kapitel V i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161.
® Jf. kapitel VI i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161.






